Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre baklofén (na peroralne pouzitie) si vedecké
zavery nasledovné:

Samovrazda a udalosti sUvisiace so samovrazdou

Jeden drzitel rozhodnutia o registracii identifikoval v stvislosti s baklofénom 302 pripadov tykajtcich sa
samovrazdy/samovrazednych myslienok. Z tychto 302 pripadov predstavovalo 56 pripadov vykonanu
samovrazdu (vratane jedného pripadu pokusu o samovrazdu subezne hlaseného s vykonanou
samovrazdou), 193 pripadov pokus o samovrazdu/samovrazedné spravanie/zamerné predavkovanie,
40 pripadov samovrazedné myslienky a 13 pripadov zdmerné otravenie. Napriek pritomnosti dalsich
rizikovych faktorov pre samovrazdu nemozno vylicit v znaénom pocte pozorovanych udalosti moznu
ulohu baklofénu.

Jednym z Castych vedlajsich Ucinkov baklofénu je depresia. Okrem toho, ako sa uvadza v Casti 4.4
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, lie¢ba baklofénom méze zhorsit psychotické poruchy,
schizofréniu, depresivnu alebo manick( poruchu a alkoholizmus. Samovrazedné myslienky aj pokus

0 samovrazdu sa navyse uvadzaju ako menej Casté vedlajsie Gcinky intratekalne podavaného
baklofénu. Vzhladom na farmakologické vlastnosti baklofénu a vzhladom na zavazné a potencialne
Zivot ohrozujtice nasledky predavkovania baklofénom, najma pri sibeznom poziti dalSich latok, sa
usudzuje, Ze je potrebné aktualizovat informacie o lieku tak, aby zahffiali upozornenie v ¢asti 4.4
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pod existujicim nadpisom ,,Psychické poruchy a poruchy
nervového systému" s cielom upozornit zdravotnickych pracovnikov a pacientov/opatrovatelov na toto
riziko. Pisomna informécia pre pouzivatela sa méa aktualizovat zodpovedajicim spdsobom.

Nespravne pouZitie, zneuZitie a zavislost

Pri kumulativnom preskimani pripadov zneuzitia lieku a stvisiacich vyrazov v suvislosti s baklofénom
sa identifikovalo 216 relevantnych pripadov. Z tychto 216 pripadov bolo 152 pripadov opisanych ako
zamerné predavkovanie, 53 pripadov bolo hlasenych ako zneuzitie/neSpecifikované zneuzitie
lieku/nespecifikované a 11 pripadov bolo kategorizovanych ako liekova zavislost. V literatare bolo tiez
identifikovanych sedem relevantnych pripadovych hlaseni.

Castym vedlajsim Gcinkom baklofénu je euforickd nalada a velmi ¢astym vedlaj$im Gcinkom je sedacia.
Tato vlastnost povznesenia nalady a azda v mensej miere sedativny Gc¢inok su predpokladané
potencidlne motivacné faktory zneuzitia baklofénu, ako sa uvadza v pripadovych hlaseniach z literatary
aj v pripadoch identifikovanych v databaze drzitela povolenia na uvedenie na trh.

Vzhladom na vysoky potencial zneuzitia a nespravneho pouzitia baklofénu v kontexte existujuceho
zneuzitia latky alebo zneuzitia latky v anamnéze, alebo subezné psychiatrické ochorenie na zaklade
farmakologickych vlastnosti baklofénu, dobre dokumentované pripadové hlasenia z literatdry, vacsinou
u pacientov s dalsimi rizikovymi faktormi pre poruchy pouzivania latok, akumulaciu relevantnych
pripadov zneuzitia, nespravneho pouZitia a zavislosti, ktoré identifikoval drzitel' povolenia na uvedenie
na trh v databaze bezpecnosti, signal neprimeranosti preferovaného vyrazu ,zneuzitie lieku" v Eurépe
a existujuce upozornenie v informéciach o lieku tykajuce sa potreby ukondit lie¢bu baklofénom
postupne vzhladom na mozZnost indukovania syndrému z vysadenia sa usudzuje, Ze je potrebné
aktualizovat informacie o lieku tak, aby zahffiali upozornenie na toto riziko, ako sa uvadza dalej,

s ciefom upozornit zdravotnickych pracovnikov a pacientov na tito vyhradu tykajlcu sa bezpeénosti.
Pisomna informacia pre pouzivatela sa ma aktualizovat zodpovedajlcim spésobom.



Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre baklofén (na peroralne pouzitie) je CMDh toho nazoru, Zze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) baklofén (na peroralne pouzitie) je
nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, méa (maja) byt zmenené.

CMDh odporuaca, aby dotknuté Clenské Staty a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii
nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky obsahujlice baklofén (na peroralne
pouzitie), ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurépskej Unii alebo st predmetom buddcich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podciarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntty):

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

Pod existujdcim nadpisom ,Psychické poruchy a poruchy nervového systému" sa maju pridat tieto
upozornenia:

Psychické poruchy a poruchy nervového systému

Pocas lie¢by <néazov lieku> sa mbze zhorsit porfyria, alkoholizmus uvedeny v anamnéze, hypertenzia,
psychotické poruchy, schizofrénia, depresivna alebo manicka porucha, stavy zmatenosti alebo
Parkinsonova choroba. Pacientov, ktori maju tieto ochorenia je preto potrebné liecit s opatrnostou

a pod prisnym lekarskym dohladom.

U pacientov liecenych baklofénom boli hlasené pripady samovrazdy a udalosti savisiacich so

samovrazdou. Vo vdcsine pripadov mali pacienti d’'alsie rizikové faktory suvisiace so
zvySenym rizikom samovrazdy vratane nadmerného pozivania alkoholu, depresie aZalebo
pokusov o samovrazdu v minulosti. Liecba ma v pripade pacientov s d’alSimi rizikovymi

faktormi pre samovrazdu prebiehat pod prisnym dohl'adom lekdra. Pacientov (a
opatrovatel'ov pacientov) je potrebné upozornit, ?e je nevyhnutné sledovanie ich stavu z
hl'adiska klinického zhorsenia, samovrazedného spravania alebo myslienok alebo
nezvycajnych zmien v spravani, a v pripade vyskytu tychto priznakov je potrebné ihned’
vyhl'adat lekdrsku pomoc.

V suvislosti s uzivanim baklofénu boli hlasené pripady nespravneho pouzitia, zneuzitia
a zavislosti. U pacientov so zneuzivanim navykovych latok v anamnéze je potrebna

opatrnost a pacienti maju byt sledovani z hl'adiska priznakov nespravneho pouzitia,

zneuzitia alebo zavislosti od baklofénu, napriklad zvySovanie davky, dozadovanie sa lieku
a vznik tolerancie.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

. Cast 2 ,Predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>"*

Predtym, ako zanete <uzivat> <pouzivat> <néazov lieku=>, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika, ak:



- ste v minulosti boli zavisli od alkoholu, alebe pozivate alkohol v nadmernom mnoZstve alebo
ste v_minulosti zneuzivali alebo boli zavisli od liekov.

U niektorych pacientov liecenych baklofénom sa vyskytli myslienky na sebaposkodzovanie
alebo samovrazdu, alebo sa pokusili o samovrazdu. Vaésina tychto pacientov mala tiez
depresiu, nadmerne pozivali alkohol alebo mali sklon k samovrazednym mysSlienkam. Ak sa
u vas kedykol'vek vyskytni myslienky na sebapoSkodzovanie alebo samovrazdu, ihned’
kontaktujte svojho lekara alebo chodte do nemocnhice. TaktieZ poZiadajte svojho pribuzného
alebo blizkeho priatel'a, aby vam povedal, ak ma obavy slvisiace s akymikol'vek zmenami vo

vasom spravani, a poziadajte ich, aby si precitali tito pisomni informaciu.
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(v:asovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v méji 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnudtroStatnym organom:

12. jul 2019

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

11. september 2019
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